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W Repertoriul jurisprudentei

HOTARAREA CURTII (Camera inti)

13 martie 2014*

»~Apropierea legislatiilor — Directiva 2001/83/CE — Directiva 2002/98/CE — Domeniu de aplicare —
Produs sanguin labil — Plasm& preparata in cadrul unui proces industrial — Aplicare simultana sau
exclusiva a directivelor — Posibilitatea ca un stat membru sd prevadd un regim mai strict in cazul
plasmei decat in cel al medicamentelor”

In cauza C-512/12,

avand ca obiect o cerere de decizie preliminard formulata in temeiul articolului 267 TFUE de Conseil
d’Etat (Franta), prin decizia din 26 octombrie 2012, primitd de Curte la 13 noiembrie 2012, in
procedura

Octapharma France SAS

impotriva

Agence nationale de sécurité du médicament et des produits de santé (ANSM),

Ministere des Affaires sociales et de la Santé,

CURTEA (Camera intii),

compusd din domnul A. Tizzano, presedinte de camerd, si domnii A. Borg Barthet (raportor),
C.G. Fernlund, E. Levits si doamna M. Berger, judecatori,

avocat general: domnul N. Jadskinen,

grefier: domnul V. Tourres, administrator,

avand in vedere procedura scrisa si in urma sedintei din 10 iulie 2013,
luand in considerare observatiile prezentate:

— pentru Octapharma France SAS, de C. Smits, de M. Anahory, de F. Briard si de F. Beauthier,
avocats;

— pentru guvernul francez, de G. de Bergues, de D. Colas si de S. Menez, in calitate de agenti;
— pentru Comisia Europeans, de O. Beynet, de P. Mihaylova si de M. Simerdova, in calitate de agenti,

dupa ascultarea concluziilor avocatului general in sedinta din 7 noiembrie 2013,

* Limba de procedura: franceza.
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pronunta prezenta

Hotarare

Cererea de decizie preliminara priveste interpretarea articolului 168 TFUE, a articolului 2 alineatul (2)
din Directiva 2001/83/CE a Parlamentului European si a Consiliului din 6 noiembrie 2001 de instituire
a unui cod comunitar cu privire la medicamentele de uz uman (JO L 311, p. 67, Editie speciala,
13/vol. 33, p. 3), astfel cum a fost modificata prin Directiva 2004/27/CE a Parlamentului European si a
Consiliului din 31 martie 2004 (JO L 136, p. 34, Editie speciala, 13/vol. 44, p. 116), precum si a
articolului 4 alineatul (2) din Directiva 2002/98/CE a Parlamentului European si a Consiliului din
27 ianuarie 2003 privind stabilirea standardelor de calitate si securitate pentru recoltarea, controlul,
prelucrarea, stocarea si distribuirea sangelui uman si a componentelor sanguine si de modificare a
Directivei 2001/83 (JO L 33, p. 30, Editie speciald, 15/vol. 9, p. 171).

Aceastd cerere a fost formulata in cadrul unui litigiu intre Octapharma France SAS (denumita in
continuare ,Octapharma”), pe de o parte, si Agence nationale de sécurité du médicament et des
produits de santé (Agentia Nationald pentru Siguranta Medicamentelor si a Produselor de Sanatate,
ANSM), fosta Agence francaise de sécurité sanitaire des produits de santé (Agentia Franceza pentru
Siguranta Sanitara a Produselor de Sanatate, Afssaps) (denumitd in continuare ,Agence”), si ministére
des Affaires sociales et de la Santé (Ministerul Afacerilor Sociale si al Sanatétii), pe de altid parte,
avand ca obiect decizia din 20 octombrie 2010 a Agence prin care s-au stabilit lista si caracteristicile
produselor din sange labile (denumita in continuare ,decizia din 20 octombrie 2010”) pentru motivul
ca aceastd listd include plasma preparatd in cadrul unui proces industrial, cum este de exemplu
plasma proaspata congelatd, deleucocitatd si viroatenuatd prin solvent detergent (denumita in
continuare ,plasma SD”).

Cadrul juridic

Dreptul Uniunii
Articolul 168 TFUE prevede:

»(1) In definirea si punerea in aplicare a tuturor politicilor si actiunilor Uniunii se asigura un nivel
ridicat de protectie a sanatatii umane.

Actiunea Uniunii, care completeaza politicile nationale, are in vedere imbunatatirea sanatatii publice si
prevenirea bolilor si a afectiunilor umane, precum si a cauzelor de pericol pentru sinatatea fizica si
mentald. Aceastd actiune cuprinde, de asemenea, combaterea marilor epidemii, favorizand cercetarea
cauzelor, a transmiterii si prevenirii acestora, precum si informarea si educatia in materie de sinatate,
precum si supravegherea amenintarilor transfrontaliere grave privind sanatatea, alerta in cazul unor
asemenea amenintéri si combaterea acestora.

[...]

(4) Prin derogare de la articolul 2 alineatul (5) si de la articolul 6 litera (a) si in conformitate cu
articolul 4 alineatul (2) litera (k), Parlamentul European si Consiliul [...] contribuie la realizarea
obiectivelor mentionate de prezentul articol prin adoptarea, pentru a face fatd obiectivelor comune in
materie de securitate:

(a) de masuri care instituie standarde ridicate de calitate si de securitate a organelor si substantelor de

origine umana, a sangelui si a derivatelor acestuia; aceste masuri nu pot impiedica un stat membru
sa mentind sau sa stabileasca masuri de protectie mai stricte;
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[...]

(7) Actiunea Uniunii respectd responsabilitatile statelor membre in ceea ce priveste definirea politicii
lor de sdnatate, precum si organizarea si prestarea de servicii de sanatate si de ingrijire medicala.
Responsabilitatile statelor membre includ administrarea serviciilor de sinatate si de ingrijire medicala,
precum si repartizarea resurselor care sunt alocate acestora. Masurile mentionate la alineatul (4)
litera (a) nu aduc atingere dispozitiilor nationale privind donarea de organe si de singe sau privind
utilizarea acestora in scopuri medicale.”

Considerentul (7) al Directivei 2004/27 precizeaza:

,In special ca rezultat al progresului stiintific si tehnic, definitiile si domeniul de aplicare a Directivei
2001/83/CE trebuie clarificate in vederea atingerii unor standarde ridicate de calitate, siguranta si
eficientd a medicamentelor de uz uman. Pentru a tine seama atat de aparitia unor noi terapii, cit si de
numdarul tot mai mare de asa-numite produse «de granitd» aflate la limita dintre sectorul
medicamentelor si alte sectoare, definitia «medicamentului» ar trebui modificata pentru a se inlatura
orice indoiald in legatura cu legislatia aplicabila atunci cdnd un produs, chiar daca se incadreaza pe
deplin la definitia medicamentului, poate fi incadrat si la definitia altor produse reglementate. [...]”
Articolul 1 din Directiva 2001/83, astfel cum a fost modificata prin Directiva 2004/27, prevede:

,In sensul prezentei directive:

[...]

(2) medicament:

(a) orice substantd sau combinatie de substante prezentate ca avind proprietiti de tratare sau
prevenire a bolilor umane;

(b) orice substantd sau combinatie de substante care poate fi folositd la om sau ii poate fi
administrata fie pentru restabilirea, corectarea sau modificarea functiilor fiziologice prin
exercitarea unei actiuni farmacologice, imunologice sau metabolice, fie pentru stabilirea unui
diagnostic medical.

(3) substante
Orice substantd, indiferent de originea acesteia, care poate fi:
— umand, de exemplu:
sange uman sau produse din sange uman;
(10) Medicamente pe baza de singe uman sau plasma umana:
Medicamente pe baza de componente ale sangelui care sunt preparate la scara industriala de

unitati publice sau private, astfel de medicamente incluzdnd, in special, albumind, factori de
coagulare si imunoglobuline de origine umana;

[...]"
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Articolul 2 din aceasta directiva, cu modificarile ulterioare, prevede:

»(1) Prezenta directiva se aplici medicamentelor de uz uman care urmeaza si fie introduse pe piata
statelor membre si sa fie preparate industrial sau fabricate printr-o metoda care implica un proces
industrial.

(2) In caz de indoialg, in cazul in care un produs, tinind seama de toate caracteristicile sale, se poate
incadra atat la definitia unui «medicament», cat si la definitia unui produs reglementat de alte legi
comunitare, se aplica dispozitiile prezentei directive.

[ ]"
Articolul 3 din directiva mentionata, cu modificarile ulterioare, prevede:
»Prezenta directivd nu se aplica cu privire la:

(6) sénge integral, plasmd sau celule sanguine de origine umana, cu exceptia plasmei care se prepara
printr-o metoda care implica un proces industrial.”

Articolul 6 alineatul (1) din Directiva 2001/83, astfel cum a fost modificatd prin Directiva 2004/27,
prevede:

»Niciun medicament nu poate fi introdus pe piatd intr-un stat membru fird o autorizatie de
introducere pe piata eliberata in prealabil de autoritatile competente din statul membru respectiv. [...]

[...]”
Articolul 109 din Directiva 2001/83, astfel cum a fost modificata prin Directiva 2002/98, prevede:

»In ceea ce priveste recoltarea si testarea sangelui uman si a plasmei umane, se aplicd Directiva
2002/98 [...]”

Considerentele (2), (3) si (5) ale Directivei 2002/98 au urmétorul cuprins:

»(2) Disponibilitatea sdngelui si a componentelor sanguine folosite in scopuri terapeutice depinde in
mare parte de cetitenii Comunitatii care sunt dispusi sa doneze. Pentru a proteja sanatatea
publica si a preveni transmiterea bolilor infectioase, trebuie luate toate masurile de precautie in
timpul colectérii, al prelucrarii, al distribuirii si al folosirii acestor produse, utilizind in mod
adecvat progresele stiintifice la detectarea, la inactivarea si la eliminarea agentilor patogeni
transmisibili prin transfuzie.

(3) Conditiile privind calitatea, securitatea si eficacitatea medicamentelor brevetate obtinute industrial
derivate din singe uman sau plasma au fost asigurate prin Directiva 2001/83 [...] Cu toate acestea,
excluderea specifica a sangelui total, a plasmei si a celulelor sanguine de origine umana din
respectiva directiva a dus la o situatie in care calitatea si siguranta acestor produse, in masura in
care acestea sunt destinate transfuziei si nu urmeazd a fi prelucrate, nu fac obiectul legislatiei
comunitare obligatorii. Prin urmare, este esential ca, indiferent de utilizarea preconizatd, si existe
dispozitii comunitare care si garanteze ca singele si componentele sale au o calitate si o
securitate comparabild in intreaga retea transfuzionald din toate statele membre, tindnd seama de
libertatea de circulatie a cetitenilor pe teritoriul Comunitatii. In consecinti, stabilirea unor
standarde inalte de calitate si securitate va contribui la asigurarea publicului ca sangele uman si
componentele sanguine care provin din donatii din alt stat membru respecta aceleasi conditii ca
si cele din tara lor.
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(5) Pentru a asigura existenta unui nivel echivalent de securitate si de calitate a componentelor
sanguine, oricare ar fi modul de utilizare, prezenta directiva trebuie sd stabileasca cerintele
tehnice pentru colectarea si testarea in totalitate a sdngelui uman si a componentelor sanguine,
inclusiv ca materie primd pentru medicamente. Directiva 2001/83 [...] trebuie modificatd in
consecintd.”

Articolul 1 din Directiva 2002/98 prevede:

»Prezenta directivd stabileste standarde de calitate si securitate a sdngelui uman si a componentelor
sanguine pentru a asigura un nivel inalt de protectie a sdnatatii umane.”

Articolul 2 alineatul (1) din directiva mentionatd prevede:

»Prezenta directiva se aplica activitatilor de colectare si testare a sdngelui uman si a componentelor
sanguine, indiferent de utilizarea preconizatd, precum si de prelucrare, depozitare si distribuire, atunci
cand sunt destinate transfuziei.”

Articolul 3 din Directiva 2002/98 prevede:
»In sensul prezentei directive:

(a) «sdnge» inseamni singele total colectat de la un donator si prelucrat fie pentru transfuzie, fie
pentru o prelucrare ulterioara;

(b) «componentda sanguind» inseamnad o constituentd terapeuticd a sangelui (eritrocite, leucocite,
trombocite, plasma) care pot fi preparate prin diverse metode;

(c) «produs sanguin» inseamna orice produs terapeutic obtinut din sdnge sau plasma umana;

[...]”
Articolul 4 alineatul (2) din aceastd directiva prevede:

»Prezenta directivd nu impiedicd un stat membru sd mentina sau sa introduca pe teritoriul sau masuri
de protectie mai stricte care si fie in conformitate cu dispozitiile tratatului.

In special, un stat membru poate introduce cerinte pentru donatiile voluntare neplitite, care includ
interdictia sau restrictia importurilor de singe sau de componente sanguine, pentru a asigura un nivel
inalt de protectie a sdnatatii si pentru a realiza obiectivul stabilit la articolul 20 alineatul (1), cu conditia
sa fie indeplinite conditiile tratatului.”

Articolul 5 alineatul (1) din directiva mentionatd prevede:

»Statele membre garanteaza desfasurarea activititilor referitoare la colectarea si testarea sangelui uman
si a componentelor sanguine, indiferent de utilizarea preconizatd, si la prepararea, depozitarea si
distribuirea lor atunci cand sunt destinate transfuziei, numai de catre centrele de transfuzie sanguina
care au fost desemnate, autorizate, acreditate sau au primit licente de la autoritatea competentad in
acest scop.”
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Dreptul francez
Articolul L. 1221-8 din Codul sénatétii publice prevede:
»Se pot prepara din sdnge sau din componentele acestuia:

1°  Produse sanguine labile, care cuprind in special sangele integral, plasma si celulele sanguine de
origine umana. Cu exceptia produselor sanguine labile, destinate cercetérilor biomedicale, pot fi
distribuite sau livrate in scopuri terapeutice numai produsele sanguine labile a céror lista si ale
ciror caracteristici sunt stabilite prin decizia [Agence], in urma avizului Agentiei Franceze a
Sangelui, publicata in Jurnalul Oficial al Republicii Franceze.

3° Produsele stabile preparate industrial, care constituie medicamente pe baza de sange si care sunt
reglementate prin dispozitiile cértii 1 din partea V;

[...]”
Articolul L. 1221-10 din codul mentionat prevede:

»Produsele sanguine labile destinate unei utilizéri terapeutice directe se stocheazé in vederea distribuirii
si a eliberarii in centre de transfuzie sanguina. Pot stoca aceste produse in vederea eliberarii institutiile
medicale autorizate in acest scop de catre autoritatea administrativd, in urma avizului Agentiei
Franceze a Sangelui si in conditii stabilite prin decret, si grupurile de cooperare sanitara mentionate la
articolul L. 6133-1 autorizate potrivit aceleiasi proceduri si in conditii definite prin decret [...]”

Articolul L. 1221-13 din acelasi cod are urméatorul cuprins:

»2Hemovigilenta are ca obiect totalitatea procedurilor de supraveghere si de evaluare a incidentelor,
precum si a efectelor nedorite care apar la donatori sau la receptori de produse sanguine labile.
Aceasta priveste intregul lant transfuzional, de la recoltarea produselor sanguine labile pand la
supravegherea epidemiologica a donatorilor.

[...]"
Potrivit articolului L. 5121-3 din Codul sanatatii publice:

»Produsele stabile preparate pe baza de sange si de componente ale acestuia constituie medicamente pe
baza de sange si sunt reglementate prin dispozitiile prezentului titlu [, care cuprinde, intre altele,
principiul si obligatia unei autorizari de introducere pe piata], sub rezerva dispozitiilor specifice care le
sunt aplicabile.”

Litigiul principal si intrebarile preliminare

Prin decizia din 20 octombrie 2010, adoptatd in temeiul articolului L. 1221-8 din Codul sanatatii
publice, plasma SD a fost clasificatda drept produs sanguin labil. Toate produsele sanguine destinate
transfuziei sunt clasificate drept produse sanguine labile.

La 30 mai 2011, Octapharma, care produce si comercializeazd in mai multe state membre produsul
Octaplas, respectiv un tip de plasma SD utilizatd pentru transfuzii, a formulat la Conseil d’Etat o
actiune in anulare impotriva deciziei din 20 octombrie 2010 si a deciziei implicite a Agence din
28 martie 2011 prin care s-a respins recursul gratios impotriva acestei decizii.
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Octapharma contesta aceasta clasificare si sustine cd acest produs ar trebui clasificat in categoria
medicamentelor.

Astfel, produselor care intra in categoria ,produse sanguine labile” li se va aplica un regim specific
prevazut la articolul L. 1220-1 si urmatoarele din Codul sanatétii publice, care diferd de cel al
medicamentelor. Regimul prevede ca Agentia Francezd a Sangelui exercita un monopol privind
recoltarea sangelui si prepararea si distribuirea produselor sanguine labile.

Astfel, clasificarea de catre Agence a plasmei SD drept produs sanguin labil exclude produsele
Octapharma de pe piata franceza, intrucat numai Agentia Francezd a Sangelui este autorizatd sa
distribuie produse sanguine labile.

Or, Octapharma considera ca Directiva 2001/83, astfel cum a fost modificatd prin Directiva 2004/27,
include in domeniul sau de aplicare plasma care se prepara printr-o metodd care implica un proces
industrial. Rezultd ca acest tip de plasma, cdruia ii corespunde produsul Octaplas, ar trebui considerat
un medicament pe bazd de sidnge in sensul Codului sanatatii publice, iar nu un produs sanguin labil,
care face obiectul monopolului Agentiei Franceze a Sangelui. Articolul L. 1221-8 alineatul 1° din
Codul sanatatii publice, care aplica in cazul tuturor tipurilor de plasma regimul produselor sanguine
labile, fara a distinge tipurile de plasma a céror fabricare implicd un proces industrial, precum si
decizia din 20 octombrie 2010 ar fi incompatibile cu obiectivele Directivei 2001/83, astfel cum a fost
modificatd prin Directiva 2004/27.

Agence sustine ca incadrarea tuturor produselor destinate transfuziei in categoria produselor sanguine
labile, indiferent de modul lor de fabricatie, indeplineste obiectivele Directivei 2002/98, al carei
articol 2 prevede ca dispozitiile acestei directive sunt aplicabile plasmei destinate transfuziei, inclusiv
atunci cand metoda de preparare a acesteia implicd un proces industrial.

Considerand ca solutionarea litigiului cu care este sesizat depinde de interpretarea dreptului Uniunii,
Conseil d’Etat a hotarat sa suspende judecarea cauzei si sd adreseze Curtii urmétoarele intrebari
preliminare:

,1) In cazul plasmei destinate transfuziei, rezultati din sange integral si care se prepari printr-o
metoda care implica un proces industrial, dispozitiile Directivei [2001/83, astfel cum a fost
modificata prin Directiva 2004/27,] si [ale Directivei 2002/98] pot fi aplicate simultan in ceea ce
priveste nu numai recoltarea si testarea, ci si prelucrarea, stocarea si distribuirea acesteia; pe acest
temei, norma cuprinsa [la articolul 2 alineatul (2) din Directiva 2001/83, astfel cum a fost
modificatd prin Directiva 2004/27,] poate fi interpretatd in sensul cd determina aplicarea exclusiva
a reglementérii comunitare privind medicamentele in cazul unui produs care intra simultan in
domeniul unei alte reglementiri comunitare numai in situatia in care aceasta din urma este mai
putin stricta decét reglementarea privind medicamentele?

2) Dispozitiile [articolului 4 alineatul (2) din Directiva 2002/98] trebuie interpretate, daci este cazul,
in lumina articolului 168 [TFUE], in sensul ca permit mentinerea sau introducerea unor dispozitii
nationale care, intrucét ar supune plasma care se prepara printr-o metoda care implica un proces
industrial unui regim mai strict decat regimul aplicabil medicamentelor, ar justifica neaplicarea in
tot sau in parte a dispozitiilor Directivei [2001/83, astfel cum a fost modificata prin Directiva
2004/27], in special a celor care supun comercializarea medicamentelor conditiei unice a obtinerii
prealabile a unei autorizari de introducere pe piata, si, in caz afirmativ, in ce conditii si in ce
masura?”
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Cu privire la intrebarile preliminare

Cu privire la prima intrebare

Prin intermediul primei intrebari, instanta de trimitere solicita, in esentd, si se stabileasca daca
Directiva 2001/83, astfel cum a fost modificatd prin Directiva 2004/27, si Directiva 2002/98 trebuie
interpretate in sensul ca plasma destinata transfuziei, rezultata din sange integral si care se prepard
printr-o metoda care implicd un proces industrial, trebuie consideratd drept medicament pe baza de
sange care intra in domeniul de aplicare al Directivei 2001/83, astfel cum a fost modificatd prin
Directiva 2004/27, sau drept produs sanguin labil, care face obiectul Directivei 2002/98, ori drept
produs care poate face parte din domeniul de aplicare atat al Directivei 2001/83, astfel cum a fost
modificata prin Directiva 2004/27, cat si al Directivei 2002/98. In cazul in care existi dubii privind
directiva aplicabila, instanta de trimitere solicita sd se stabileasca de asemenea daca norma prevazuta la
articolul 2 alineatul (2) din Directiva 2001/83, astfel cum a fost modificata prin Directiva 2004/27,
trebuie interpretata in sensul ca nu se aplica decat atunci cand dispozitiile unei alte reglementéri a
Uniunii sunt mai putin stricte decat cele privind medicamentele.

Trebuie constatat ca articolul 2 alineatul (1) din Directiva 2001/83, astfel cum a fost modificata prin
Directiva 2004/27, prevede, in esentd, ca aceasta directivd se aplicdi medicamentelor de uz uman care
urmeaza sa fie introduse pe piata statelor membre si sa fie preparate industrial.

Domeniul de aplicare al Directivei 2001/83, astfel cum a fost modificata prin Directiva 2004/27, este
astfel limitat la produsele care sunt medicamente preparate industrial, cu excluderea produselor care
nu se incadreaza in una sau in cealalta dintre definitiile medicamentului care figureaza la articolul 1
punctul 2 literele (a) si (b) din aceasta directiva.

Directiva 2004/27, care modifica Directiva 2001/83, prevede, in considerentul (7), cd definitiile trebuie
sClarificate in vederea atingerii unor standarde ridicate de calitate, sigurantd si eficienta a
medicamentelor de uz uman” si cd, ,pentru a tine seama atat de aparitia unor noi terapii, cat si de
numirul tot mai mare de asa-numite produse «de graniti» aflate la limita dintre sectorul
medicamentelor si alte sectoare, definitia «medicamentului» ar trebui modificatd pentru a se inlatura
orice indoiala in legatura cu legislatia aplicabild atunci cand un produs, chiar dacd se incadreaza pe
deplin la definitia medicamentului, poate fi incadrat si la definitia altor produse reglementate”.

In aceasti privintd, domeniul de aplicare al Directivei 2001/83 a fost stabilit mai in detaliu. Astfel,
articolul 3 punctul 6 din Directiva 2001/83, care prevedea initial ca aceasta directivd nu se aplicd cu
privire la ,sange integral, plasma sau celule sanguine de origine umand”, a fost completat prin
articolul 1 din Directiva 2004/27, care a precizat ca aceasta excludere se aplica ,cu exceptia plasmei
care se prepara printr-o metoda care implica un proces industrial”.

Astfel, plasma care se prepard printr-o metoda care implica un proces industrial intrd in domeniul de
aplicare ratione materiae al Directivei 2001/83, astfel cum a fost modificata prin Directiva 2004/27,
indiferent daci este sau nu este destinatd transfuziei.

In ceea ce priveste domeniul de aplicare al Directivei 2002/98, considerentul (5) al acesteia subliniazi
ca Directiva 2001/83 trebuie modificata pentru a asigura existenta unui nivel echivalent de securitate
si de calitate a componentelor sanguine, oricare ar fi modul de utilizare, prin stabilirea cerintelor
tehnice pentru colectarea si testarea in totalitate a sangelui uman si a componentelor sanguine,
inclusiv ca materie prima pentru medicamente.

In aceastd privintd, articolul 31 din Directiva 2002/98 a modificat articolul 109 din Directiva 2001/83
anterior intrarii in vigoare a Directivei 2004/27 si prevede cd, in ceea ce priveste recoltarea si testarea,
sangele uman si plasma sunt reglementate de Directiva 2002/98.

8 ECLIL:EU:C:2014:149



36

37

38

39

40

41

42

43

HOTARAREA DIN 13.3.2014 — CAUZA C-512/12
OCTAPHARMA FRANCE

Astfel, dupa cum a ardtat avocatul general la punctul 26 din concluzii, articolul 109 din Directiva
2001/83, astfel cum a fost modificatd prin Directiva 2002/98, prevede ca Directiva 2002/98 este
aplicabila recoltarii si testarii singelui uman si a plasmei umane, ceea ce include plasma preparata
printr-o metoda care implica un proces industrial, aceasta din urma fiind o componentd sanguina sau
un produs sanguin, astfel cum sunt definite la articolul 3 literele (b) si (c) din aceastd directiva.

Rezultd din ansamblul acestor elemente cd plasma preparatd industrial face parte din domeniul de
aplicare al Directivei 2002/98 numai in ceea ce priveste recoltarea si testarea sa, Directiva 2001/83,
astfel cum a fost modificatd prin Directiva 2004/27, fiind aplicabila in ceea ce priveste prelucrarea,
stocarea si distribuirea acesteia.

Insa, desi plasma destinati transfuziei si care se prepari printr-o metodi care implici un proces
industrial intrd in domeniul de aplicare ratione materiae al Directivei 2001/83, astfel cum a fost
modificatd prin Directiva 2004/27, in ceea ce priveste prelucrarea, stocarea si distribuirea sa, produsul
respectiv, in vederea aplicarii dispozitiilor acestei directive, trebuie si indeplineasca si conditiile
stabilite la articolul 2 din directiva mentionata si si poata fi considerat drept medicament de uz uman
in sensul articolului 1 punctul 2 din aceeasi directiva.

Astfel, in spetd, va reveni instantei de trimitere obligatia de a verifica daca plasma SD, respectiv, mai
precis, produsul Octaplas, poate fi calificata drept medicament in sensul articolului 1 punctul 2 din
Directiva 2001/83, astfel cum a fost modificatd prin Directiva 2004/27. Raspunsul va fi afirmativ in
special in cazul in care plasma in cauzd poate fi administratd pentru restabilirea, corectarea sau
modificarea functiilor fiziologice prin exercitarea unei actiuni farmacologice, imunologice sau
metabolice.

Avand in vedere consideratiile care preceda, trebuie sd se raspunda la prima parte a primei intrebari ca
Directiva 2001/83, astfel cum a fost modificatd prin Directiva 2004/27, si Directiva 2002/98 trebuie
interpretate in sensul ca plasma destinata transfuziei, rezultata din sange integral si care se prepara
printr-o metoda care implica un proces industrial intra, in temeiul articolului 109 din Directiva
2001/83, in domeniul de aplicare al Directivei 2002/98 in ceea ce priveste recoltarea si testarea sa si in
cel al Directivei 2001/83, astfel cum a fost modificatd prin Directiva 2004/27, in ceea ce priveste
prelucrarea, stocarea si distribuirea sa, cu conditia sa ii fie aplicabila definitia medicamentului conform
articolului 1 punctul 2 din aceastd directiva.

Tinand seama de acest raspuns, nu mai trebuie examinatd a doua parte a primei intrebari.

Cu privire la a doua intrebare

Prin intermediul celei de a doua intrebéri, instanta de trimitere solicitd, in esentd, sa se stabileasca daca
articolul 4 alineatul (2) din Directiva 2002/98, analizat in lumina articolului 168 TFUE, trebuie
interpretat in sensul cd permite mentinerea sau introducerea unor dispozitii nationale care aplica in
cazul plasmei care se prepard printr-o metoda care implicd un proces industrial un regim mai strict
decat regimul aplicabil medicamentelor.

Trebuie amintit ca, desi au drept obiectiv protectia sanatatii publice, Directivele 2001/83 si 2002/98 nu
au fost adoptate in temeiul acelorasi articole din Tratatul FUE. Astfel, Directiva 2001/83 se intemeiaza
pe articolul 114 TFUE, care are ca obiect instituirea si functionarea pietei interne, in timp ce Directiva
2002/98 se intemeiazd pe articolul 168 TFUE, care prevede un nivel ridicat de protectie a sanatatii
umane. Articolul 168 alineatul (4) litera (a) TFUE prevede, desigur, cd statele membre nu pot fi
impiedicate sd mentind sau sa stabileasca masuri de protectie mai stricte, dispozitie reluatd expres la
articolul 4 alineatul (2) din Directiva 2002/98.
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Totusi, in ceea ce priveste cazurile in care aceasta directiva nu este aplicabild, trebuie si se constate ca
aceeasi posibilitate nu este prevazutd nici de Directiva 2001/83, nici de articolul 114 TFUE. Rezulta ca
posibilitatea unui stat membru de a mentine sau de a introduce pe teritoriul sdu masuri de protectie
mai stricte nu existd decat in sectoarele care intra in domeniul de aplicare al Directivei 2002/98.

Astfel cum s-a stabilit la punctul 40 din hotérare, plasma care se prepara printr-o metoda care implica
un proces industrial face parte din domeniul de aplicare al Directivei 2002/98 numai in ceea ce priveste
recoltarea si testarea sa si din cel al Directivei 2001/83, astfel cum a fost modificata prin Directiva
2004/27, in ceea ce priveste prelucrarea, stocarea si distributia sa.

In consecinti trebuie si se raspundi la a doua intrebare ca articolul 4 alineatul (2) din Directiva
2002/98, analizat in lumina articolului 168 TFUE, trebuie interpretat in sensul cid permite mentinerea
sau introducerea unor dispozitii nationale care aplica in cazul plasmei care se prepard printr-o metoda
care implica un proces industrial un regim mai strict decat regimul aplicabil medicamentelor numai in
ceea ce priveste recoltarea si testarea sa.

Cu privire la cheltuielile de judecata

Intrucat, in privinta partilor din litigiul principal, procedura are caracterul unui incident survenit la
instanta de trimitere, este de competenta acesteia sa se pronunte cu privire la cheltuielile de judecata.
Cheltuielile efectuate pentru a prezenta observatii Curtii, altele decét cele ale partilor mentionate, nu
pot face obiectul unei rambursari.

Pentru aceste motive, Curtea (Camera intéi) declara:

1) Directiva 2001/83/CE a Parlamentului European si a Consiliului din 6 noiembrie 2001 de
instituire a unui cod comunitar cu privire la medicamentele de uz uman, astfel cum a fost
modificata prin Directiva 2004/27/CE a Parlamentului European si a Consiliului din
31 martie 2004, si Directiva 2002/98/CE a Parlamentului European si a Consiliului din
27 ianuarie 2003 privind stabilirea standardelor de calitate si securitate pentru recoltarea,
controlul, prelucrarea, stocarea si distribuirea sangelui uman si a componentelor sanguine
si de modificare a Directivei 2001/83/CE trebuie interpretate in sensul ca plasma destinata
transfuziei, rezultata din sange integral si care se prepara printr-o metoda care implica un
proces industrial intra, in temeiul articolului 109 din Directiva 2001/83, in domeniul de
aplicare al Directivei 2002/98 in ceea ce priveste recoltarea si testarea sa si in cel al
Directivei 2001/83, astfel cum a fost modificata prin Directiva 2004/27, in ceea ce priveste
prelucrarea, stocarea si distribuirea sa, cu conditia sa 1ii fie aplicabila definitia
medicamentului conform articolului 1 punctul 2 din aceasta directiva.

2) Articolul 4 alineatul (2) din Directiva 2002/98, analizat in lumina articolului 168 TFUE,
trebuie interpretat in sensul ca permite mentinerea sau introducerea unor dispozitii
nationale care aplica in cazul plasmei care se prepara printr-o metoda care implici un
proces industrial un regim mai strict decat regimul aplicabil medicamentelor numai in ceea
ce priveste recoltarea si testarea sa.

Semnaturi
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